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Contexte et objectif :

< En mars 2010, suite a la matériovigilance des prothéses mammaires défectueuses du laboratoire PIP, I'assurance maladie a pris a sa charge les
frais engendrés par la réimplantation de nouvelles prothéses (nouveaux implants, actes supplémentaires...) dans le cadre de chirurgie réparatrice.

@ Nos bilans des signalements de matériovigilance mettent en évidence également une majorité de défaut de fabrication : 45% des signalements
sur 2009 et 2010 soit 130 déclarations sur 290.

< |l n’appartient pas a I’hopital de supporter le surcolit engendré par la non qualité des dispositifs médicaux (DM) et nous demandons un
remboursement au fournisseur . Cette démarche ne fait pas [’objet d’un suivi systématique.

= Notre objectif a été d’évaluer le montant de ces incidents et de mettre en place un outil de suivi pour systématiser et suivre le dédommagement
des incidents.

Matériel et méthodes : | Fiche de liaison
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= Les DM, dont le colt est supérieur a 25€, font ’objet d’une demande de dédommagement sous : : = ,__m
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Résultats :

‘Répartition des incidents en fonction de leur valeur

+De Janvier a Septembre 2011, 45% des incidents concernaient des DM d’une valeur supérieur a 25€.

<= La valeur des DM ayant fait I’objet d’un dédommagement (toutes causes confondues) s’éléve a

45% 28400€ sur 9 mois. Soit par extrapolation sur une année compléte donne la valeur de 38400€.

B Dossier sup
25€

O dossier inf
25€ ‘Montant financier des dédommagements en 2011

= La mise en place de ces régles et de la fiche de liaison ont permis de structurer la 3375;
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Discussion-Conclusion :

Incitation a la déclaration : ce travail n’est possible que grace aux déclarations des services qui permettent la prise en charge
globale de ces incidents par la pharmacie.

Délégation a un secteur administratif : Cette activité administrative et chronophage pourrait étre gérée par un secteur administratif
de la pharmacie afin de dégager des ressources pharmaceutiques .

Etude financiére a compléter par :

@ colt des actes supplémentaires associés a ces incidents (actes diagnostiques, procédure dégradée...).
@ colt engendrés par les retraits de lots notifiés par I’Afssaps et/ou les fournisseurs.




